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Statement 


2021 年 8 月 26 日 


COVID-19 ワ クチ ン モ デル ナ 筋 注 の 一 部 製品 の 使用 見 合わ せ の お 知ら せ 


当社 は 、 こ の た び 、 COVID-19 ワ クチ ン モ デル ナ 筋 注 の 一 部 製品 の 使用 を 見 合わ せる こと に いた し まし た の 
で お 知ら せ し ま す 。 ワク チン 接種 の 実施 前 に ロッ ト 番 号 を 確認 の 上 、 該当 する ロッ ト を 保有 する 接種 会 場 に お 
いて は 、 使 用 を 見 合わ せ て いた だ きま す よ うお 願い いた し ます 。 


当社 は 、 特定 の ロッ ト に つい て 未 使 用 の バイ アル 内 に 異物 が ある と いう 複数 の 接種 会 場 か ら の 報告 を 受け 、 
直ら に 本 ワク チン の 軸 造 を 行う 2 モデ ルナ 社 に これ ら の 異物 ・ 原 因 等 に 関す る 緊急 調査 を 依頼 いた し まし た 。 こ 
の 調査 は 現在 進行 中 の 段階 で す が 、 接 種 予定 の 皆様 の 安全 を 第 一 に 考慮 し 、 厚生 労働 省 に 相談 の 上 、8 月 
26 日 より 、 下 記 の ロッ ト を 対象 に 使用 の 見 合わ せ を 実施 する こと に いた し ます 。 また 、 添付 文書 に も 記載 の と 
お り 、 対象 以外 の ロッ ト に つい て は 、 引 き 続 き 使用 前 に バイ アル に 変色 、 異物 の 混入 その 他 の 異常 が な いか 
を 目視 で 確認 頂い た うえ 、 半 党 が 誰 め られ た 場合 に は 使用 を し な いこ と を 徹底 頂く こと を 重ね て お 願い いた し 
まず 。 


な お 、 こ れ ま で に 対象 ロッ ト に お いて 本 件 に 関連 し て 発生 し た と み ら れ る 安全 性 上 の 懸念 に 関す る 報告 は 受 
け て お り ま せん 。 


当社 は 、 モ デル ナ 社 及び 厚生 労働 省 と 緊 に 連携 し 、 速やか な 対応 に 努め て まい り ま す 。 


使用 の 見 合わ せ を お 願い する 対象 ロッ ト に つい て 

出荷 本 数 
COVID-19 ワク チン 約 5 万 7 千本 ( 約 57 万 回 接種 分 ) 
モデ ルナ 筋 注 約 5 万 2 千本 ( 約 52 万 回 接種 分 ) 


約 5 万 4 千本 ( 約 54 万 回 接種 分 ) 





く 補 足 事項 > | 

・ 既に 接種 され た 方 も 接種 済 証 の ロッ ト 番 号 に て 接種 ワク チン を 確認 で きま す 。 本 ワク チン を 接種 し た 後 、 普 段 と 
変わ っ た こと が あっ た 場合 に は 、 医 師 に 相談 し て くだ さい 。 | 

・ 使 用 見 合わ せ に よる 代 奉 品 の 供給 に つい て は 、 厚 生 労 働 省 と 連携 し て 対応 する こと と し て お り 、 ワ クチ ン 接 種 へ 

、 の 影響 を 最小 限 に する よう 努め て まい り ま す 。 | 
| ・ 使用 の 見 合わ せ に 伴う 接種 間隔 の 延長 に つい て 、 接 種 で きる 間隔 の 上 限 が 定め られ て いる わけ で は あり ませ 
、 ん 。 標準 の 接種 間隔 で ある 4 週間 を 超え て も 、2 回 目 の 接種 を お 受け 頂く こと が 可能 で す 。 接種 を 1 回 目 か ら 改 
め て 行う 必要 は あり ませ ん の で 、 で きる だ け 速 や か に 、2 回 目 の 接種 を 受け て いた だ く よ う お 願い いた し ます 。 


< 参考 > その 他 ワク チン に 関連 する 情報 に つい て 
武田 薬品 COVID-19 ワク チン 関連 特設 サイ ト を ご 覧 くだ さい 。 
以上 


